VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVIGEN, gyva liofilizuota vakcina ir skiediklis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje liofilizuotos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
nusilpninty CVP 780916 padermés Suny parvovirusy

pagalbiniy medZiagy:
gentamicino (pédsakai).

Skiediklyje yra:
injekcinio vandens.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizuota vakcina ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis
Sunims aktyviai imunizuoti nuo parvovirusinio enterito.

4.3. Kontraindikacijos

Iprastinés kontraindikacijos taikomos vakcinacijai.
Negalima vakcinuoti Suningy kaliy ir laktacijos metu.

4.4. Specialieji nurodymai

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Svirk§¢iant vakcing biitina laikytis jprasty aseptikos taisykliy.

10°-10" TCIDs;

Likus 10 d. iki vakcinacijos gyviinams rekomenduotina skirti antihelmintinius vaistus.

Vakcinuoti galima tik sveikus Sunis.

Reikia stengtis, kad 21 d. po vakcinacijos gyviinas neturéty salycio su infekcijos Saltiniu.

Atskiesta vakcing biitina sunaudoti nedelsiant.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Veikliosios vakcinos medziagos néra patogeniskos zmogui, taciau naudojant vakcing biitinos iprastos
apsaugos priemongs, norint i§vengti jos patekimo ant odos ar atsitiktinio jsi§virkstimo. Atsitiktinai
isisvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kartais injekcijos vieta gali trumpam neZymiai patinti. Tynis per kelias dienas iSnyksta savaime.
Kaip ir vakcinuojant kitomis vakcinomis, kai kuriems gyviinams retai gali pasireiksti padidéjusio
jautrumo reakcijos. PasireiSkus anafilaksinei reakcijai, skubiai biitina gyviing gydyti adrenalinu ar
antihistamininiais preparatais.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima vakcinuoti Suningy kaliy ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Vakcinag PARVIGEN reikia skiesti injekciniu vandeniu.

Pries ir po vakcinacijos negalima naudoti kortikosteroidy ar antivirusiniy vaisty.

Sios ir kity vakciny saveika nebuvo tirta, tadiau vakcinuojant paskirties gyviinus bitina laikytis jprasty
veterinariniy taisykliy ir yra mazai tikimybés, kad pasireiks koks nors Salutinis poveikis.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Pries naudojima liofilizuota vakcina reikia atskiesti 1 ml skiediklio. Visa atskiesta vakcing biitina
sunaudota i$ karto.

Pirminé vakcinacija:

— 89 sav. amziaus Suniukus galima vakcinuoti po oda Svirks¢iant viena dozg vakcinos.
Praéjus 3—4 sav. (ne anksc¢iau kaip 12 sav. amziaus) juos reikia vakcinuoti pakartotinai.

— vyresnius kaip 9 sav. amziaus Suniukus galima vakcinuoti po oda $virks$¢iant viena doze
vakcinos, o praé¢jus 3—4 sav. juos reikia vakcinuoti pakartotinai.

Revakcinuojama kasmet, po oda $virks¢iant viena doz¢ vakcinos.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Desimt karty perdozavus vakcing PARVIGEN, joks Salutinis poveikis nepasireiske.
4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné Suny vakcina. ATCvet kodas: QP52AC57.

Vakcina skatina humoralinj organizmo imuninj atsaka bei lasteliy apsaugos mechanizmus ir sukelia
ilgai iSlickantj imuniteta nuo Suny parvovirusinio enterito.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kalio hidroksidas, laktozé, L-gliutamo rtigstis, monokalio fosfatas, dikalio fosfatas, Zelatina, injekcinis
vanduo, natrio chloridas, gentamicino (pédsakai).

6.2. Nesuderinamumai
NezZinomi.
6.3. Tinkamumo laikas

24 mén.
Atskiesta vakcing butina sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, 2—6 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo 3 ml talpos stikliniai buteliukai po viena dozg liofilizato ir 1,2 ml skiediklio, kartoninése
dézutése po 10, 25, 50 ir 100 doziy.

Gali biiti platinamos ne visu dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi buiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7. REGISTRUOTOJAS

VIRBAC S.A.,,

1°° avenue — L.I.D. — 2065 m,

06516 — Carros Cedex,

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI
LT/2/92/0022/001-004

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
2006-07-05

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2006-06-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVIGEN, gyva liofilizuota vakcina ir skiediklis

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje liofilizuotos vakcinos dozéje yra:
nusilpninty CVP 780916 padermés Suny parvovirusy

Skiediklyje yra:
injekcinio vandens.

10°-10" TCIDs,.

[3.  VAISTO FORMA

Liofilizuota vakcina ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

(4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy
25 dozés
50 doziy
100 doziy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims aktyviai imunizuoti nuo parvovirusinio enterito.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Viena vakcinos dozeg $virksti po oda.

8. ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.




10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus — sunaudoti nedelsiant.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, 2—6 °C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi buiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOQOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC S.A.,

1°® avenue — L.ILD. — 2065 m,
06516 — Carros Cedex,
Pranciizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/92/0022/001
LT/2/92/0022/002
LT/2/92/0022/003
LT/2/92/0022/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

VAKCINOS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVIGEN, gyva liofilizuota vakcina

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Nusilpninty CVP 780916 padermés Suny parvovirusy

10°-10" TCIDs,.

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti po oda.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}
Atskiedus — sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVIGEN vakcinos skiediklis

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Injekcinis vanduo.

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1,2 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Vakcinai skiesti.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
PARVIGEN, gyva liofilizuota vakcina ir skiediklis

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:
VIRBAC S.A.,

1°® avenue — L.ILD. — 2065 m,
06516 — Carros Cedex,
Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVIGEN, gyva liofilizuota vakcina ir skiediklis

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje liofilizuotos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
nusilpninty CVP 780916 padermés Suny parvovirusy 10°-10" TCIDs,,

pagalbiniy medZiagy:

kalio hidroksido, laktozés, L-gliutamo ruigsties, monokalio fosfato, dikalio fosfato, zelatinos,
injekcinio vandens, natrio chlorido, gentamicino (pédsakai).

Skiediklyje yra:

injekcinio vandens.

4. INDIKACIJA

Sunims aktyviai imunizuoti nuo parvovirusinio enterito.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Iprastinés kontraindikacijos taikomos vakcinacijai.
Negalima vakcinuoti Suningy kaliy ir laktacijos metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kartais injekcijos vieta gali trumpam nezymiai patinti. Tynis per kelias dienas iSnyksta savaime.
Kaip ir vakcinuojant kitomis vakcinomis, kai kuriems gyviinams retai gali pasireiksti padidéjusio
jautrumo reakcijos. PasireiSkus anafilaksinei reakcijai, skubiai butina gyviing gydyti adrenalinu ar
antihistamininiais preparatais.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Prie$ naudojima liofilizuota vakcina reikia atskiesti 1 ml skiediklio. Visa atskiesta vakcing biitina
sunaudota i$ karto.

Pirmin¢ vakcinacija:

— 89 sav. amziaus Suniukus galima vakcinuoti po oda §virks¢iant viena doze vakcinos.
Praéjus 3—4 sav. (ne anksciau kaip 12 sav. amziaus) juos reikia vakcinuoti pakartotinai.

- vyresnius kaip 9 sav. amziaus Suniukus galima vakcinuoti po oda Svirks¢iant vieng doz¢
vakcinos, o pragjus 3—4 sav. juos reikia vakcinuoti pakartotinai.

Revakcinuojama kasmet, po oda Svirksc¢iant viena doze vakcinos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Svirks¢iant vakcing batina laikytis jprasty aseptikos taisykliy.

Likus 10 d. iki vakcinacijos gyviinams rekomenduotina skirti antihelmintinius vaistus.

Vakcinuoti galima tik sveikus Sunis.

Reikia stengtis, kad 21 d. po vakcinacijos gyviinas neturéty saly¢io su infekcijos Saltiniu.

Atskiesta vakcing biitina sunaudoti nedelsiant.

Vakcing PARVIGEN reikia skiesti injekciniu vandeniu.

Pries ir po vakcinacijos negalima naudoti kortikosteroidy ar antivirusiniy vaisty.

Sios ir kity vakciny saveika nebuvo tirta, tadiau vakcinuojant paskirties gyviinus bitina laikytis jprasty
veterinariniy taisykliy ir yra mazai tikimybés, kad pasireiks koks nors Salutinis poveikis.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, 2—6 °C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Veikliosios vakcinos medziagos néra patogeniskos zmogui, ta¢iau naudojant vakcing butinos jprastos

apsaugos priemonés, norint iSvengti jos patekimo ant odos ar atsitiktinio isiSvirkStimo. Atsitiktinai
isiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi buti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2006-06-27



15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné Suny vakcina. ATCvet kodas: QP52AC57.

Vakcina skatina humoralinj organizmo imuninj atsaka bei lasteliy apsaugos mechanizmus ir sukelia
ilgai iSliekantj imuniteta nuo Suny parvovirusinio enterito.

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



